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菌素类抗生素，头孢曲松钠的用药风险是明显存在的。当前，
头孢曲松钠的过敏反应，尤其是过敏性休克已引起广泛关
注〔10〕。但综合头孢曲松钠药代动力学、抗菌谱以及毒、副反
应等情况，头孢曲松钠仍是临床上安全、有效且最常用的抗菌
药物之一。
在临床发生不良反应较多的一个原因是其临床用量较
大，相对于那些临床用量较少的药物更易发生不良反应;另一
个主要原因是产品杂质问题，各家企业生产的产品品质不同、
杂质含量也不同。所以应充分注意不同厂家生产的头孢曲松
钠的过敏反应发生率可能是有区别的，因为药物的纯度、杂质
成分及其含量是引起过敏反应的重要原因之一。由此可见，
提高头孢曲松钠产品质量，降低或减少其杂质含量已成为亟
待研究的课题。当然头孢曲松钠临床合理应用的问题也同样
不可忽视，通过严格按照药品说明书使用，避免超适应症和配
伍禁忌用药，规范围手术期用药等来保证公众的用药安全。
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摘要:目的 阐述增强患者及医务人员防范药品不良反应意识以及
建立药品不良反应救济制度的必要性。方法 分析双氯芬酸钠缓释
胶囊致 3 例严重过敏反应案例及其所暴露的问题，并探讨相关问题的
解决方案。结果与结论:增强患者及医务人员对药品不良反应的认识
与防范意识、促进合理用药有利于减轻药品不良反应对人体的危害，
建立药品不良反应救济制度有利于保障患者、医院、药品生产者的相
应权益。
关键词:双氯芬酸钠;药品不良反应;过敏反应;救济制度
中图分类号:Ｒ969. 3 文献标识码:B 文章编号:1006-3765(2018)-
10-12015-0266-03
双氯芬酸钠为非甾体抗炎药，主要通过抑制环氧化酶和
脂氧化酶活性减少前列腺素、白三烯等炎性因子的合成与释
放而产生镇痛、抗炎、解热作用，同时具有保护血眼屏障的功
能。已广泛用于外科、眼科、儿科、内科、妇科等，主要用于类
风湿性关节炎、神经炎、手术后疼痛与炎症及各种原因引起的
发热与头痛〔1〕。但其不良反应的报道也呈上升趋势，常见消
化系统与泌尿系统损伤，过敏性反应、血液系统与神经系统也
屡见报道。本文对我院集中发现的双氯芬酸钠缓释胶囊引起
的 3 例严重过敏反应进行报道，并对其暴露的问题进行探讨。
1 临床资料
例 1:患者女，23 岁，体重 50kg。因诊断为“强直性脊柱
炎”于 2013 年 4 月 16 日起服用双氯芬酸钠缓释胶囊 50mg
bid(中国药科大学制药有限公司，商品名英太青，批号
1301301，规格 50mg /粒)+来氟米特片(苏州长征-欣凯制药
有限公司，商品名爱若华，批号 121104，规格 10mg /片)10mg
qd +正清风痛宁缓释片(湖南正清制药集团股份有限公司，
批号 1211108，规格 60mg /片)60mg bid +柳氮磺吡啶肠溶片
(上海中西三维药业有限公司，商品名维柳芬，批号
20130108，规格 0. 25g /片)0. 75g bid 进行治疗。服药第 2 日
起即感稍有发热(体温未测) ，未予以重视，自 4 月 19 日起出
现高热，最高 40. 6℃，于当地诊所静脉使用退热药物(具体不
详)后体温可降至正常，维持 2 ～ 3h 后继续发热。自 4 月 21
日起，患者感四肢发麻、恶心，脸部出现针点状红斑，伴瘙痒，
红斑自脸部向胸腹部、四肢逐渐扩散，且逐渐扩大融合成片。
4 月 29 日入住当地市级医院，停用上述四种药物，经地塞米
松注射液、氯雷他定片对症治疗后热退，且全身红肿逐渐减
轻，脸部开始蜕皮。但因手部关节疼痛，5 月 7 日 22∶ 30 自行
服用双氯芬酸钠缓释胶囊 50mg +正清风痛宁缓释片 60mg +
柳氮磺吡啶肠溶片 0. 75g，5 月 8 日 03∶ 30 即出现发热(体温
39. 5 ～ 40. 2℃) ，伴恶心、视物模糊、四肢发麻，全身出现融合
成片的红斑，冰块物理降温效果不佳。静脉给予地塞米松以
及吲哚美辛栓塞肛后，5 月 9 日晨开始退热，并出现低体温
(35. 4 ～ 35. 6℃)、低血压(最低 80 /40mmHg)状态，给予补液
后 5 月 10 日晨体温、血压恢复正常，但伴全身红肿、疼痛，皮
肤出现水疱，水疱由四肢逐渐向胸腹部扩散，并逐渐融合、变
黑。为进一步治疗，5 月 14 日转至我院。入院时，全身可见
密集水疱，且尚可见片状红斑，部分红斑融合成片，口腔黏膜
无皮损。入院后静脉给予地塞米松、异甘草酸镁，口服依巴斯
汀片、赛庚啶片，并用炉甘石洗剂外敷，水疱、红斑逐渐消退，
伴蜕皮，5 月 29 日痊愈出院。
例 2:患者女，48 岁，体重 40kg。因诊断为“类风湿性关
节炎”于 2013 年 5 月 9 日起服用双氯芬酸钠缓释胶囊 50mg
bid(中国药科大学制药有限公司，商品名英太青，批号
1301301，规格 50mg /粒)+正清风痛宁缓释片(湖南正清制药
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集团股份有限公司，批号 1301114，规格 60mg /片)120mg bid
+雷尼替丁胶囊(福州海王福药制药有限公司，批号
1303010，规格 0. 15g /粒)0. 15g bid 进行治疗。5 月 14 日，患
者面部出现针点状红斑，并伴瘙痒，患者未予重视，继续服用。
至 5 月 16 日，患者自觉发热(体温未测) ，并伴头痛、头晕、视
物模糊、四肢发麻，且面部红斑逐渐增多、增大，同时依次向颈
部、胸腹部、四肢扩散。5 月 17 日晨起时因头晕、头痛、四肢
麻木摔倒，遂至当地医院就诊，查 WBC 4. 15 × 109 /L、NE
75%、EOS 0. 5%、CＲP 22mg·L －1，静脉给予地塞米松注射液
10mg后，于当天转至我院。入院时，全身皮肤可见密集分布
的大小不一的红色斑疹，伴面部肿胀。停服上述 3 种药物，静
脉给予甲泼尼龙、异甘草酸镁注射液，口服咪唑斯汀缓释片
后，面部肿胀逐渐消退，全身红色斑疹转为暗褐色，并逐渐消
退，伴少许脱屑，6 月 5 日痊愈出院。
例 3:患者男，53 岁，体重 65kg。因“带状疱疹神经痛”于
2013 年 5 月 14 日中午口服双氯芬酸钠缓释胶囊 50mg bid(中
国药科大学制药有限公司，商品名英太青，批号 1301301，规
格 50mg /粒)+维生素 E 软胶囊(浙江医药股份有限公司新
昌制药厂，商品名来益，批号 130108，规格 0. 1g /粒)0. 1g tid +
甲钴胺片(卫材中国药业有限公司，商品名弥可保，批号
121014A，规格 0. 1g /片)0. 1g tid进行治疗。当日 17∶ 00 左右
即出现发热(体温未测) ，19∶00 至当地医院急诊内科就诊，医
生见患者所服药物中双氯芬酸钠缓释胶囊具退热作用，未给
予处理，嘱患者继续服用上述药物各 1 次。5 月 15 日凌晨，
患者体温下降，但稍有畏冷，且当天下午腹部出现针点状红
斑，并伴口干等口腔不适。患者遂就诊于皮肤科，医生处方炉
甘石洗剂及氯雷他定片，患者仅遵医嘱服用氯雷他定片 10mg
1 次，并继续服用上述 3 种药物。5 月 18 日，患者全身皮肤出
现大小不一、散在的红色斑片状皮疹，伴瘙痒，且出现口唇肿
胀、口腔黏膜糜烂，服药期间每天均有发热，最高体温
39. 5℃。5 月 18 日晚就诊我院。入院时，全身皮肤可见泛发
性对称分布的红色斑疹，胸腹部融合成片，伴瘙痒、面部肿胀、
口腔黏膜糜烂、眼结膜轻度充血。入院后，停用双氯芬酸钠缓
释胶囊，静脉给予地塞米松、异甘草酸镁，并口服氯雷他定片、
氯苯那敏片后，面部肿胀、口腔黏膜糜烂逐渐好转，全身皮疹
消退，6 月 13 日痊愈出院。
2 讨论
2. 1 致敏药物的确定 例 1、例 2 患者所服药物均来自于我
院门诊药房，转至我院住院治疗时入住同一病房，因所服药物
有所重叠、不良反应症状相似，两人对所服药物的质量存疑，
遂至我院医务科讨要说法。医务科要求药学部给予协助，首
先明确最可能导致两位患者出现严重过敏反应的药物。虽然
有文献报道双氯芬酸可致面部水肿、严重药疹、高热等不良反
应〔2，3〕，但两位患者均有使用的正清风痛宁缓释片，因其主要
成分为强组胺释放剂青藤碱，也可致严重的过敏反应〔4〕，因
此不能排除其单独或共同致敏的可能性。笔者在病房向患者
了解具体情况时，遇上刚入院不久的例 3 患者，其发病经过、
临床表现与例 1、例 2 相似，存在以下共同点:①患者均有服
用同一厂家、批号的双氯芬酸钠缓释胶囊;②发病过程中均有
发热;③全身出现皮疹，伴瘙痒;④停药，并给予相似药物治疗
后，症状均消失。虽然例 1 患者的症状最严重，不能排除柳氮
磺吡啶肠溶片和(或)正清风痛宁缓释片对机体出现过敏反
应的协同作用，但双氯芬酸钠缓释胶囊应是上述 3 例严重过
敏反应的首要怀疑药物。
2. 2 合理用药 例 1 患者因服用药物品种数较多，且不良反
应最为严重，在与我院医务科交涉期间，质疑其药物治疗方案
的合理性。对于强直性脊柱炎(Ankylosing Spondylitits AS)的
药物治疗，2006 年、2010 年的欧洲风湿病防治联合会的 AS评
价小组以及我国 2010 年《强直性脊柱炎诊断及治疗指南》均
推荐非甾体抗炎药(NSAIDs)作为伴有疼痛、僵直症状 AS 患
者的一线用药，对于存在外周关节炎患者可以考虑使用柳氮
磺吡啶，而为了弥补柳氮磺吡啶起效较慢及抗炎作用欠强的
缺点，通常可选用一种起效快的 NSAIDs 与其并用〔5-7〕。虽然
有文献报道来氟米特、正清风痛宁均可用于 AS 的治疗〔8，9〕，
但一般用于对 NSAIDs 联合柳氮磺吡啶治疗效果不佳者，且
多为各自与柳氮磺吡啶联合使用，四种药物同时使用的有效
性与必要性尚未见报道;另外，药品不良反应发生率随着用药
品种数的增加而增加，更何况患者同时使用的四种药物均可
引起严重的皮肤过敏反应。因此，例 1 患者同时使用四种药
物的合理性有待商榷，可先联合使用双氯芬酸钠与柳氮磺吡
啶，若疗效不佳，可尝试联用来氟米特或正清风痛宁在增强疗
效的同时降低过敏反应发生的风险。
2. 3 增强药品不良反应防范意识 例 1 与例 3 患者自服药
到发生药品不良反应的间隔时间较短，若懂得服药后出现异
常及时停药或咨询相关医务人员，均可避免后续严重不良反
应的发生，但目前，患者甚至医务人员对药品可能出现的不良
反应警惕性均有待提高。如例 1 患者，其因严重过敏反应入
住外院后，临床医生考虑药物引起故嘱患者停服四种药物，但
未与患者有效沟通、并明确告知再次或继续服用的后果，导致
患者基础疾病复发时再次服用出现更为严重的不良反应;例
3 患者服药后出现发热、皮疹等异常，先后两次就诊，但遗憾
的是两位医生均未意识到可能是所服药物导致的不良反应而
未嘱患者停药以致不良反应加重。因此，对人民群众、医务人
员大力宣传药品不良反应、增强防范意识，为将药品不良反应
对人体的伤害降至最低具有重要意义。
2. 4 建立药品不良反应救济制度 3 例患者因药品不良反
应住院，住院费用 5000 ～ 9000 元 /人不等，另外加上患者及陪
护家属误工费等，均蒙受了不小的经济与精神损失，因此 3 例
患者均希望院方给予赔偿。我国 2010 年 7 月 1 日起实施的
《中华人民共和国侵权责任法》的第 59 条明确规定:因药品、
消毒药剂、医疗器械的缺陷，或者输入不合格的血液造成患者
损害的，患者可以向生产者或者血液提供机购请求赔偿，也可
以向医疗机构请求赔偿。患者向医疗机构请求赔偿的，医疗
机构赔偿后，有权向负有责任的生产者或者血液提供机构追
偿。因患者于医院就诊，因此找医院索赔最直接，医院为了保
护自身的名誉往往被迫承担赔付责任，而后虽有权向药品生
产者追偿，但结果差强人意。有文献报道，对于药品不良反应
引起的纠纷，医疗机构仍承担着主要的赔付责任〔10〕。目前医
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院药品零加成已成为医改趋势，医院在销售药品不能获得利
润的同时需承担药学工作者的人力成本、药品损耗成本，若再
承担药品不良反应的主要赔偿责任，在经营上将不堪重负，最
后有可能由医师、药师承担，这对医务工作人员有失公正。而
若直接向药品生产者索赔，其过程繁琐且结果未知;另外，要
求药品生产者对合格药品所产生的不良反应承担责任，必将
使药品生产者趋于保守，影响新药研发的积极性，从而影响我
国医药事业的发展。因此，为了更好的保护患者、医院、药品
生产者的权益，我国应参照其他国家和地区的做法，尽快建立
药品不良反应救济补偿机制。
3 小结
为尽量避免药品不良反应对患者的伤害，在加强患者对
药品不良反应的认识同时，医务人员在保证合理用药的情况
下也应注意药品不良反应的宣传工作，明确告知患者所服药
物可能出现的不适及相应的处理措施，或提示服药期间若出
现任何不适应立即咨询医务人员。另外，我国应尽快建立药
品不良反应救济补偿机制，避免患者因不良反应导致身体、心
理、经济受到损害而引发医疗纠纷，使本已紧张的医患关系雪
上加霜。
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·经营与管理·
利用信息系统功能干预电子医嘱用量录入错误的研究
危华玲，罗安福，李 虎，韦水林(广西壮族自治区人民医院 南宁 530021)
摘要:目的 干预电子医嘱用量录入错误，保证患者的安全用药。方法 在医院信息系统(HIS)基础上，通过自主研发系统应用软件，在现有
的 HIS系统里嵌入用量限制模块，对超量使用的药品医嘱在调配前进行自动拦截。结果 用量限制模块的应用对超量使用的医嘱进行拦截，
起到很好的干预效果。结论 用量限制模块的应用避免了用药错误，保证了患者的用药安全。
关键词:信息系统功能;电子医嘱;录入错误;用量限制
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Ｒesearch on the Use of Information System to Interfere with the Dosage
Entering Errors of Electronic Medical Orders
WEI Hua-ling，LUO An-fu，LI Hu，WEI Shui-lin(People's Hospital of Guangxi Zhuang Autonomous Ｒegion，
Nanning 530021，China)
ABSTＲACT:OBJECTIVE To interfere with the dosage entering errors of electronic medical orders to ensure pa-
tient safety medication. METHODS On the basis of hospital information system (HIS) ，through the application
software of independent research and development system，the amount limiting module was embedded in the existing
·862·
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